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Ecansya (kapecitabinas)?
Ecansya apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ecansya ir kam jis vartojamas?

Ecansya - tai vaistas, kuriuo gydomi pacientai, sergantys:

e gaubtinés (storosios) zarnos véziu. Ecansya vienas arba su kitais vaistais nuo vézio skiriamas
pacientams, kuriems atlikta III stadijos arba Duke C stadijos gaubtinés Zarnos véZzio operacija;

e metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véziu (storosios zarnos vézys, iSplites i kitas kiino
dalis); Ecansya skiriamas vienas arba su kitais vaistais nuo vézio;

e pazengusios stadijos skrandzio véziu. Ecansya skiriamas su kitais vaistais nuo vézio, taip pat
platinos preparatais nuo vézio (pvz., cisplatina);

o lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu krities véziu (j kitas kiino dalis pradéjusiu plisti krities
véziu). Ecansya skiriamas su docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio) po to, kai gydymas
antraciklinais (kitos rasies vaistais nuo vézio) buvo neveiksmingas. Jis gali bti vartojamas ir
vienas, kai gydymas antraciklinais ir taksanais (kitos risies vaistais nuo vézio) yra neveiksmingas
arba jei vel gydyti antraciklinais nerekomenduojama.

Ecansya yra ,generinis" ir ,hibridinis" vaistas. Tai reiSkia, kad jis yra panasus | ,referencinj vaistg", bet
be jau esamy stiprumy, tiekiamas dar ir naujo stiprumo preparato forma. Referencinis vaistas Xeloda
tiekiamas 150 ir 500 mg tabletemis, o Ecansya - dar ir 300 mg tabletémis. Daugiau informacijos apie
generinius ir hibridinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Ecansya sudétyje yra veikliosios medziagos kapecitabino.
Kaip vartoti Ecansya?

Ecansya gali skirti tik gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

PrieS pradedant gydyma, rekomenduojama patikrinti, ar paciento organizme veikia dihidropirimidino
dehidrogenazes fermentas.

L Ankstesnis pavadinimas - Capecitabine Krka.
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Gaminamos Ecansya tabletés (150, 300 ir 500 mg). Vaisto doze priklauso nuo paciento Ggio bei svorio
ir nuo gydomo vézio risies. Ecansya tabletes reikia iSgerti per 30 minuciy nuo valgio. Tabletés
vartojamos du kartus per parg 14 dieny, po to iki kito gydymo kurso daroma 7 dieny pertrauka.

Gydymas tesiamas SeSis ménesius po gaubtinés zarnos operacijos. Kity risiy vézio gydyma Siuo vaistu
reikia nutraukti, jei liga paiméja arba Salutinis poveikis yra nepriimtinas. Kepeny arba inksty ligomis
sergantiems pacientams ir pacientams, kuriems pasireiSkia tam tikri Salutinio poveikio reiskiniai,
skiriamas dozes reikia koreguoti. Pacientams su daline DPD stoka reikia skirti mazesne pradine vaisto
doze.

Daugiau informacijos apie Ecansya vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Ecansya?

Veiklioji Ecansya medziaga kapecitabinas yra citotoksinis vaistas (besidalijancias Igsteles, pvz.,
vézines, naikinantis vaistas), priskiriamas prie vadinamyjy antimetabolity grupés. Kapecitabinas
organizme virsta vaistu fluorouracilu. Sis virsmas labiau biidingas vézinéms Iasteléems negu jprastiems
organizmo audiniams.

Fluorouracilas yra labai panasus | pirimiding. Pirimidinas - tai Iasteliy genetinés medziagos (DNR ir
RNR) dalis. Fluorouracilas organizme pakeicia pirimiding ir sutrikdo DNR gamyboje dalyvaujanciy,
fermenty veiklg. Dél to sutrinka auglio lasteliy augimas ir galiausiai jos sunaikinamos.

Kaip buvo tiriamas Ecansya?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai atlikti
su referenciniu vaistu Xeloda, todél su Ecansya jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Ecansya kokybés tyrimy duomenis. Bendrove taip pat
atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy
poveikis turety buti toks pat.

Kokia yra Ecansya nauda ir rizika?

Kadangi Ecansya yra generinis vaistas ir biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui, manoma,
kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ecansya buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ecansya yra panasios
kokybés kaip Xeloda ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip
ir Xeloda, Ecansya nauda yra didesné uz nustatytq rizikg ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ecansya
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ecansya
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Ecansya vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ecansya Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ecansya

Ecansya buvo registruotas visoje ES 2012 m. lapkricio 19 d.

Daugiau informacijos apie Ecansya rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecansya

Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-06.
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